
书书书

基金项目：国家科技部重大新药创制项目（编号：２００９ＺＸ０９３１３－０３２）；国家科技部“９７３”计划（编号：２０１０ＣＢ７３５６０４）；国家自然科学基金两项（编
号：３９７７０９１８，编号：３９９７０９１５）
通信作者：萧伟，研究方向：创新中药的研究与开发，邮编：２１０００４，Ｅ－ｍａｉｌ：ｎｊｂｏｄａ＠ｓｉｎａｃｏｍ

慢性肾脏病中医药治疗新进展专题

邹云翔教授治疗慢性肾衰竭名方参乌益肾片新药开发总结

王　钢１　邹燕琴２　孔　薇３　盛梅笑２　仲　昱２　刘　丽２　朱　俊１　
王振中４　徐连明４　邵　杰４　王亿平５　萧　伟４

（１南京博大肾科医院，南京２１０００４；２江苏省中医院，南京，２１００２５；３南京市中医院，南京，２１０００４；

４江苏康缘药业股份有限公司，连云港；５安徽中医学院附属医院，合肥，２３００３１）

摘要　目的：研究开发中医肾病大师邹云翔教授治疗慢性肾衰竭名方参乌益肾片成为国家新药。方法：采用多中心、随机、双盲
双模拟、阳性药物平行对照方法，研究了参乌益肾片对慢性肾衰竭气阴两虚兼湿浊证的疗效，并同时开展了参乌益肾片的药理

药效、分子细胞学等基础研究。结果：参乌益肾片能明显改善慢性肾衰竭气阴两虚兼湿浊证患者的中医证候，降低尿素氮、血肌

酐，减少尿蛋白丢失，提高内生肌酐清除率，疗效优于对照组。作用机理可能通过多种途径调节体内激素水平，改善血液动力

学，抑制细胞增强因子和细胞外基质成分的ｍＲＮＡ表达，促使其凋亡，减轻肾小球损害，改善肾小管和肾间质功能，从而达到保
护肾功能，延缓慢性肾衰竭病程进展的作用。

关键词　慢性肾功能衰竭；参乌益肾片；新药开发；作用机理
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　　一代名医邹云翔（１８９８－１９８８），从医从教从科研
七十春秋，江苏省中医院首任院长，中国中医肾病学奠

基人，在５０年代初组建第一个中医肾病研究小组，编
写第一本《中医肾病疗法》专著，首创用冬虫夏草治疗

慢性肾衰竭、温肾活血利水法治疗慢性肾脏病、大黄抢

救尿毒症等治肾新理论、新方药，疗效确切，延用至今。

１９８０年邹教授将其临床６０余年治疗慢性肾衰竭行之
有效的经验方“保肾甲丸”“保肾乙丸”献了出来，江苏

省中医院肾病研究中心王钢、邹燕琴教授等带领团队

所有医生、博、硕士研究生，联合南京中医药大学病理、
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药理教研室、连云港康缘药业有限公司，并得到了国家

新药创制基金，国家二项自然科学基金、国家卫生部重

点课题、江苏省科委、江苏省中医药管理局多项课题经

费资助，经过３０年的临床制剂（最初保肾甲、乙丸，浓
缩剂改保肾片，２０１０年新药命名参乌益肾片）、药理药
效、作用机理等研究，２０１０年获得国家新药证书（国药
准字Ｚ２０１０００５１）和“国家重点新产品”证书，现简要汇
报参乌益肾片主要研发过程及研究结果。

１　临床研究
１１　保肾片治疗慢性肾功能衰竭气阴两虚兼湿浊证
临床观察［１］

１１１　临床资料　我们在国家药品食品监督局规定
的８家药品临床研究基地采用多中心、随机、双盲双模
拟、阳性药物平行对照方法设治疗组和对照组，治疗组

３６０例，对照组１２０例，至疗程结束时，治疗组脱落和剔
除１５例，故治疗组实际研究病例为３４５例，对照组脱
落和剔除２例，故对照组实际研究病例为１１８例，治疗
组３４５例中，男１６５例，女１８０例，年龄１９～７０岁，平
均（４８７１±１２４２）岁；基础疾病为慢性肾小球肾炎
２５４例，慢性肾盂肾炎３８例，高血压肾病３９例，糖尿病
肾病１４例，ＣＲＦ代偿期５２例，失代偿期１９９例，衰竭
期９４例。对照组１１８例中，男４９例，女６９例，年龄１８
～６６岁，平均（４７６１±１２４５）岁；基础疾病为慢性肾
小球肾炎８７例，慢性肾盂肾炎１１例，高血压肾病１６
例，糖尿病肾病４例，ＣＲＦ代偿期２２例，失代偿期６４
例，衰竭期３２例。两组患者在性别、年龄、病程、基础
疾病、病情分期等方面经统计学处理，差异无统计学意

义，具有可比性。

１１２　诊断标准　西医诊断参照全国原发性肾小球
疾病分型与治疗诊断标准专题座谈会拟定的 ＣＲＦ诊
断及分期标准。中医辨证参照《中药新药治疗慢性肾

衰竭的临床研究指导原则》制定。气阴两虚证主症：倦

怠乏力、腰膝酸软、口干咽燥、手足心热；湿浊证主症：

恶心、呕吐、肢体困重、食少纳呆，次症：夜尿清长、脘腹

胀满、大便质干、口中黏腻、水肿、舌质偏红或红、舌苔

厚腻。

１１３　治疗方法　治疗组口服保肾片（由菟丝子、制
首乌、太子参、苍术、枸杞子、怀牛膝、茯苓、泽兰、制大

黄等药物组成，江苏康缘药业股份有限公司生产，批号

２００３０４０１），每次４片，每日３次。同时口服与对照药
物外观、形状、气味相同的空白模拟片（江苏康缘药业

股份有限公司生产），每次５片，每日３次。对照组口
服肾康宁片（黄芪、丹参、茯苓、益母草、附子等组成，浙

江正大青春宝药业有限公司生产，批号０３０３００２），每

次５片，每日３次。同时口服与保肾片外观、形状、气
味相同的空白模拟片（江苏康缘药业股份有限公司生

产），每次４片，每日３次。２组疗程均为２个月。
１１４　疗效观察　疗效标准参照《中药新药治疗慢性
肾衰竭的临床研究指导原则》［２］。两组疗效比较见表

１，Ｒｉｄｉｔ分析显示，治疗组疗效优于对照组（Ｐ＜００１）。

表１　两组疗效比较

组别 例数
临床控制

／例
显效

／例
有效

／例
无效

／例
总有效率

／％
试验 ３４５ １１ １４０ １５３ ４１ ８８１２
对照 １１８ ２ ４３ ４３ ３０ ７４５８

　　两组患者中医证候疗效比较见表２。Ｒｉｄｉｔ分析显
示，２组治疗后，治疗组对慢性肾功能失代偿期和衰竭
期患者中医证候疗效较对照组差异有统计学意义（Ｐ
＜００１，Ｐ＜００５）。

表２　两组中医证候疗效（％）

病情分期 组别 例数
临床控制

／例
显效

／例
有效

／例
无效

／例
总有效率

／％
代偿 试验 ５２ ３ １９ ２３ ７ ８６５４

对照 ２２ ０ １２ ６ ４ ８１８２
失代偿 试验 １９９ ６ ８３ ９２ １８ ９０９５

对照 ６４ １ ２３ ２５ １５ ７６５６
衰竭 试验 ９４ ２ ３８ ３８ １６ ８２９８

对照 ３２ １ ８ １２ １１ ６５６３

　　注：与同期治疗组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１。

　　两组治疗前后尿素氮（ＢＵＮ），血肌酐（ＳＣｒ），内生
肌酐清除率（ＣＣｒ）变化见表 ３，治疗 ８周后，实验组
ＢＵＮ，ＳＣｒ，ＣＣｒ与治疗前比较有明显改善，差异有统计
学意义（Ｐ＜００１，Ｐ＜００５），对照组对肾功能指标无
明显改善，差异无统计学意义。

表３　两组患者治疗前后ＢＵＮ，ＳＣｒ，ＣＣｒ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 时间 例数ＢＵＮ／ｍｍｏｌ·Ｌ－１ ＳＣｒ／ｍｍｏｌ·Ｌ－１ ＣＣｒ／ｍｍｏｌ·Ｌ－１

试验 治疗前３４３１７１３±１１７２ ３６７０２±１９０１９ ２４６２±１７６８
治疗后３３４１５７７±８１９ ３４１６６±２０６２９２６８０±１７６７

对照 治疗前１１８１６４６±７９０ ３５４２９±１７７９１ ２４６２±１７６８
治疗后１１６１５８６±９２４ ３６２４０±２５５８０ ２６８４±１８７７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１。

　　由以上结果可以看出，保肾片可明显改善 ＣＲＦ气
阴两虚兼湿浊证患者的临床表现，降低 ＢＵＮ，ＳＣｒ水
平，减少尿蛋白丢失，提高 ＣＣｒ，在一定程度上纠正患
者的贫血状态。

１２　保肾片对慢性肾功能不全不同阶段疗效对比［３］

１２１　方法　将６０例慢性肾功能不全气阴两虚兼湿
浊证患者，根据临床分期分为代偿期、失代偿期、衰竭

期３组，予西医常规低蛋白饮食，积极治疗原发病，控
制血压、血糖、纠正水、电解质、酸碱平衡等对症治疗基
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础上予保肾片口服，每次４片，１日３次，均以３０ｄ为１
个疗程，观察３组治疗前后尿素氮的变化。
１２２　结果　治疗后６０例患者总有效率６５％，其中
代偿期组为８５％，失代偿期组为７０％，衰竭组为４０％。
１２３　结论　保肾片能明显改善 ＣＲＦ患者临床症
状，改善肾功能，延缓ＣＲＦ进展，尤其以代偿期及失代
偿期最佳，衰竭期效果不如前两期。临床运用安全有

效，无毒副作用。

１３　保肾片对腹膜透析患者残肾功能的保护作用［４］

１３１　方法　３４例患者，对照组１５例，在西医基础治
疗下进行ＰＤ治疗；治疗组１９例，治疗方法同对照组，
并加服保肾片，疗程６个月，观察治疗后 ＲＲＦ、尿量及
血清白蛋白（Ａｌｂ）、血红蛋白（Ｈｂ）、总胆固醇（ＴＣ）、三
酰甘油（ＴＧ）含量和生活质量评价表（ＳＦ－３６量表）各
维度的变化。

１３２　结果　２组治疗后 ＲＲＦ、尿量均逐月下降，治
疗组下降幅度较小（Ｐ＜００１）；治疗组 ＲＲＦ、尿量的下
降速率低于对照组（Ｐ＜００１）；治疗组 Ａｌｂ上升幅度
显著优于对照组（Ｐ＜００１）；２组治疗后 ＳＦ－３６量表
的总体评分均有升高，治疗组一般健康状况（ＧＨ）、精
力（ＶＴ）的评分优于对照组（Ｐ＜００５）。

由以上结果可以看出，随透析时间延长，ＰＤ患者
的ＲＲＦ、尿量呈下降趋势，保肾片能够减缓 ＰＤ患者
ＲＲＦ的下降速率，改善患者 Ａｌｂ水平，提高其生活质
量。

１４　保肾片治疗慢性移植肾肾病的临床观察［５］　慢
性移植肾肾病是晚期移植肾失功的主要原因。目前对

慢性移植肾肾病尚无疗效确切的治疗方法。各移植中

心尝试采取增加或撤换免疫抑制剂，降脂、控制高血压

等方法来延长残存肾单位，但总体治疗效果欠佳。本

研究主要探讨保肾片治疗慢性移植肾肾病的临床价

值。

１４１　方法　收集自２００６年２月至２００８年２月至我
院就诊，确诊为（ＣＡＮ）并符合纳入标准的患者共 ２０
例，其中男１５例，女５例，年龄２０～５５岁，平均移植肾
存活时间为４２年。１２例采用以 ＣＳＡ为基础的免疫
抑制治疗方案，８例采用 ＦＫ５０６治疗。按照随机对照
分组原则，分为治疗组和对照组（各１０例）。确诊后，
所有患者均常规根据药物浓度调整免疫抑制剂用量，

调整血脂及血压。在此基础上治疗组加服保肾片 ４
片，每日３次。对照组不加用任何药物，治疗疗程为６
个月，治疗前及治疗后６个月分别行移植肾穿刺活检。
记录患者血常规、尿常规、肝肾功能、肾脏病理、免疫组

化检测移植肾活检组织中ＴＧＦ－１表达及ＴＧＦ－１ｍＲ

ＮＡ含量。
１４２　结果　保肾片治疗组患者 ＳＣｒ由（１６０５３±
１１５０）μｍｏｌ／Ｌ降为（１３６２３±１０９７）μｍｏｌ／Ｌ（Ｐ＜
００５）；ＢＵＮ由（７７２±０５９）ｍｍｏｌ／Ｌ降为（６８７±
０３０）ｍｍｏｌ／Ｌ（Ｐ＜００５）。对照组患者 ＳＣｒ由１６９１４
±３７５μｍｏｌ／Ｌ降为（１６１８０±４８３）μｍｏｌ／Ｌ；ＢＵＮ由
（６６４±０１９）ｍｍｏｌ／Ｌ降为（６３９±０１０）ｍｍｏｌ／Ｌ。两
组比较显示保肾片治疗组疗效更明显。在肾功能改善

同时，治疗组血红蛋白升高，伴有血尿酸水平下降。移

植肾重复活检显示保肾片治疗组患者病理分级未进一

步进展，肾组织ＴＧＦ－１表达强度及ＴＧＦ－１ｍＲＮＡ量
均较对照组明显降低。

由此可以得出结论：保肾片有可能通过降低肾组

织ＴＧＦ－１表达，从而延缓慢性移植肾肾病肾功能损
害。

２　药理药效学研究
２１　保肾片对腺嘌呤诱发慢性肾衰大鼠肾功能及病
理变化的影响　本研究主要观察保肾片对腺嘌呤诱发
的ＣＲＦ动物的治疗作用，寻求其发挥作用的有效剂
量，为临床进一步研究提供实验依据。

２１１　方法　在国家药品食品监督局规定的新药药
理研究基地采用腺嘌呤灌服方法制作大鼠慢性肾功能

衰竭（ＣＲＦ）实验模型获得成功。用保肾片浸膏高、中、
低剂量（相当于人体用药的４２，２１，１０５倍）和阳性药
物（肾康宁）对照组，用药剂量为１０３８ｇ／ｋｇ，相当于人
体用药量的２２４倍，对该ＣＲＦ模型灌服６周。
２１２　结果　保肾片浸膏高、中、低剂量对灌服腺嘌
呤所致ＣＲＦＳＤ雄性大鼠的血肌酐、血尿素氮均有显著
的降低作用，疗效明显优于模型对照组及阳性药物对

照组（Ｐ＜００１～００５）。并有改善血红蛋白及血浆蛋
白的作用。保肾片对腺嘌呤所致的肾间质损害具有明

显的修复作用，对肾小管扩张及间质纤维化有明显抑

制作用，光镜、电镜比较，保肾片组病理损害明显轻于

模型对照组及阳性药物对照组。

本实验采用的腺嘌呤慢性肾衰模型其病理改变主

要在肾小管及肾间质，而保肾片对小管一间质的保护

作用是保肾片延缓慢性肾功能衰竭衰病程进展机理之

一。

２２　保肾片对５／６肾切除慢性肾衰大鼠肾功能及病
理改变的作用　我们通过观察保肾片对５／６肾切除所
致ＣＲＦ动物模型的实验治疗作用，寻求其发挥作用的
有效剂量，为临床进一步研究提供实验依据。

２２１　方法　在国家食品药品监督局规定的新药药
理研究基地采用５／６肾切除方法制作了大鼠慢性肾功
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能衰竭（ＣＲＦ）实验动物模型，并用保肾片浸膏高、中、
低剂量（相当于人体用药的４２，２１，１０５倍）和阳性药
物（肾康宁）对照组，雄性用药剂量为１０３８ｇ／ｋｇ，相当
于人体用药量的２２４倍，灌服实验动物。
２２２　结果　保肾片浸膏高、中、低剂量组对５／６肾
切除所致的 ＣＲＦ大鼠的血肌酐血尿素氮有明显降低
作用，疗效明显优于模型对照组及阳性药物对照组（Ｐ
＜００５）。保肾片对５／６肾切除所致的肾损害具有明
显减轻肾小球过渡肥大，抑制系膜细胞及系膜基质的

增生，改善肾间质损害，从而减轻肾脏硬化。光镜、电

镜比较，保肾片组病理损害明显轻于模型对照组及阳

性药物对照组。

２２３　结论　保肾片具有明显的降低肾功能衰竭大
鼠血肌酐、血尿素氮，提高血红蛋白和血浆白蛋白水

平，作用机理与减轻肾小球损害，抑制肾小球硬化，修

复肾间质损害有关。

３　分子细胞学研究
３１　保肾片对慢性肾功能衰竭大鼠血浆ＥＴ－１、ＴＸＢ２
及６－ｋｅｔｏ－ＰＧＦ１α的影响

［６］

３１１　方法　大鼠随机分组，腺嘌呤诱发大鼠 ＣＲＦ
模型，采用灌胃法给药，眼眶取血用放射免疫分析法检

测大鼠血浆ＥＴ－１、ＴＸＢ２和６－ｋｅｔｏ－ＰＧＦ１α含量并进
行组间比较。

３１２　结果　保肾片高剂量组 ＥＴ－１水平显著低于
模型对照组，保肾片高、中、低剂量组 ＴＸＢ２水平及
ＴＸＢ２／６－ｋｅｔｏ－ＰＧＦ１α的比值均显著低于模型对照组。

由以上结果可知，中药复方保肾片可通过多种途

径调节体内激素水平，改善血液动力学、抑制细胞增

殖，改善肾小管功能，从而达到保护肾脏的目的。

３２　保肾片对系膜细胞机械性伸展诱导的增殖因子
和细胞外基质成分的影响［７］　在肾小球硬化的进展
中，肾小球内压升高是一种主要的启动因子，小球内压

升高能增加系膜细胞的伸展强度。本研究探讨在培养

的大鼠系膜细胞中，机械性伸展对 ＴＧＦ－β和细胞外
基质成分ｍＲＮＡ表达的影响，以及中药保肾片的抑制
作用。

３２１　方法　用机械性伸展装置刺激培养的肾系膜
细胞，并在培养液中加入喂服中药保肾片大鼠的血清，

用Ｎｏｒｔｈｅｒｎｂｌｏｔ分析ＴＧＦ－β、ＴＧＦ－β和Ⅳ、Ⅴ型胶原
ｍＲＮＡ的表达。
３２２　结果　机械性伸展以时间依赖性方式刺激
ＴＧＦ－β１和ＴＧＦ－Ｂ３ｍＲＮＡ的表达，同时也发现机械
性伸展能诱导系膜细胞外基质的主要成分Ⅳ、Ⅴ型胶
原和纤维结合素的 ｍＲＮＡ表达亢进；中药保肾片对系

膜细胞机械性伸展诱导的细胞增殖因子 ＴＧＦ－β和细
胞外基质的主要成分Ⅳ、Ⅴ型型胶原 ｍＲＮＡ表达具有
明显的抑制作用。

以上结果证明机械性伸展刺激能够诱导产生 ＴＧＦ
－β１、ＴＧＦ－β３和Ⅳ、Ⅴ型型胶原 ｍＲＮＡ的表达。中
药保肾片延缓 ＣＲＦ的作用机理与抑制细胞增殖因子
和细胞外基质成分的ｍＲＮＡ表达有关。
３３　保肾片对食盐敏感性高血压肾损害大鼠ＬＯＸ－１
和细胞增殖因子基因表达的影响［８］　我们围绕最新发
现的内皮氧化低密度脂蛋白受体（ＬＯＸ－１）与高血压
和肾损害的机理，从分子生物学方面探讨中药保肾片

对ＬＯＸ－１以及细胞增殖因子ＴＧＦ－β、细胞外基质主
要成分Ⅰ型胶原的影响。
３３１　方法　对 ＤＳ、ＤＲ系大鼠半数予以高盐饮食，
其余予对照饮食，另设高盐饮食 ＋中药保肾片高低剂
量两组。４周实验结束后断头处死，切取肾脏，测定有
关生化指标，并提取总ＲＮＡ，ＲＴ－ＰＣＲ处理制备探针，
Ｎｏｒｔｈｅｒｎｂｌｏｔ测定ＬＯＸ－１、ＴＧＦ－β、Ⅰ型胶原的 ｍＲ
ＮＡ表达。
３３２　结果　１）服用８％高食盐的ＤＳ大鼠主动脉及
肾脏ＬＯＸ－１ｍＲＮＡ表达显著上调。２）高食盐 ＤＳ大
鼠ＬＯＸ－１升高同时可见 ＴＧＦ－β和ⅳ型胶原 ｍＲＮＡ
表达增加。３）ＤＳ高食盐大鼠见到血压升高，血胆固
醇、三酰甘油升高，血肌酐升高，尿蛋白排泄增多。４）
中药保肾片与对照组相比，８％高食盐 ＤＳ大鼠的 ＬＯＸ
－１、ＴＧＦ－β、Ｉ型胶原的 ｍＲＮＡ表达显著降低，血压、
血脂、血肌酐、尿蛋白亦见明显下降。

３３３　结论　１）ＬＯＸ－１在高血压大鼠的主动脉上
ｍＲＮＡ表达上调，可能与内皮依赖性血管舒张的损害
有关。２）食盐敏感性 ＤＳ大鼠的高血压肾损害进展与
ＬＯＸ－１升高、多种细胞增殖因子及细胞外基质产生增
加有关。３）保肾片可显著降低ＬＯＸ－１的ｍＲＮＡ表达
及ＴＧＦ－β、Ⅰ型胶原的产生，降低血压和蛋白尿，改善
脂质水平和肾损害。中药保肾片治疗 ＣＲＦ、延缓高血
压肾损害进展的作用机制，与降低肾脏中 ＬＯＸ－１、
ＴＧＦ－β及Ⅰ型胶原的ｍＲＮＡ表达有关。
３４　保肾片对人系膜细胞增殖、凋亡和细胞周期的影
响［９］

３４１　方法　以健康志愿者服用保肾片，取不同浓度
含药人血清加入系膜细胞培养体系中。应用 ＭＴＴ法
和流式细胞仪检测系膜细胞增殖、凋亡和细胞周期。

３４２　结果　含中药保肾片的血清组，与正常人血清
对照组相比，显著抑制人系膜细胞增殖（Ｐ＜００５），并
且使大量系膜细胞阻滞在 Ｇ０／Ｇ１期，能诱导人系膜细
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胞发生凋亡。

３４３　结论　保肾片延缓 ＣＲＦ进展的作用机理之一
是抑制系膜细胞增殖和促使其凋亡。

４　制剂新工艺薄膜包衣及其稳定性研究［１０］

保肾片薄膜包衣工艺及其稳定性研究：１）方法　
选用不同包衣材料，在相同条件下包衣，常温放置３个
月后，观察其外观和崩解时限，选择外观无变化，崩解

时限相对较短的包衣剂作为本品的衣材；采用正交试

验探寻适合薄膜包衣的最佳工艺；并对样品进行稳定

性考察。２）结果　欧巴代是保肾片薄膜包衣的最佳包
衣材料；适合保肾片薄膜包衣的工艺条件是包衣至片

芯增重约４％，片床温度５０℃，包衣材料浓度８％；稳定
性考察结果表明保肾片经过包衣后防潮性能有较大提

高。３）结论　该包衣工艺简便高效，科学合理，适合保
肾片的薄膜包衣。

５　讨论
５１　临床疗效　ＣＲＦ是各种病因引起肾损害和进行
性恶化的结果，往往病程长，病情复杂。中医基本病机

虽以脾肾亏虚为本，湿浊瘀血内停为标，但脾肾亏虚包

含有气血阴阳之不同，标证中有湿浊、瘀血孰轻孰重之

别。我们选择慢性肾衰竭气阴两虚兼湿浊证患者作为

研究对象，采用保肾片（参乌益肾片）治疗，方中以何

首乌、菟丝子补益肾元、平调阴阳精血为主药；辅助太

子参、制苍术、枸杞子、怀牛膝补气健脾、化湿渗利、养

阴益精为臣药；并以茯苓、泽兰、制大黄健脾渗湿、活血

利水、排毒泄浊为佐使药，共起补益肾元，健运脾胃，活

血和络，渗湿泄浊之功。本研究严格按照国家食品药

品监督局中药新药研发要求，在国家规定的八家药品

研究基地采用多中心、随机、双盲双模拟、阳性药物平

行对照方法进行，诊疗标准采用《中药新药临床研究指

导原则》中所制定的评价体系，最大限度避免研究者及

患者主观因素导致的偏差，提高了研究结果的可信性

和可比性。最终试验结果表明，保肾片能明显改善

ＣＲＦ气阴两虚兼湿浊证患者的中医证候，降低尿素氮、
血肌酐水平，减少尿蛋白丢失，提高内生肌酐清除率，

在一定程度上纠正患者的贫血状态，疗效优于肾康宁

片对照组，并且使用安全、有效，无明显毒副作用，值得

临床推广与应用。

５２　机理研究　综合以上参乌益肾片治疗慢性肾衰
竭的药理药效和分子细胞学研究结果提示，参乌益肾

片治疗慢性肾衰竭、延缓肾衰竭病程进展的作用机理

有以下５点：１）具有保护肾小管、肾间质作用；２）具有
减轻肾小球损害，抑制肾小球硬化，修复肾间质损害作

用；３）通过多种途径调节体内激素水平，改善血液动力
学、抑制细胞增殖，改善肾小管功能，从而达到保护肾

脏的作用；４）具有抑制细胞增殖因子和细胞外基质成
分的ｍＲＮＡ表达作用；５）具有抑制系膜细胞增殖和促
使其凋亡的作用等。
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投稿须知：撰写文章三要素
一篇文章主要从以下三方面衡量。这些也

是撰写文章的基本要求。

１内容：１）有说服力，即材料典型，具有代
表性，比较新颖。２）论点或命题正确。３）用词和
数据正确，前后无矛盾。

２结构：１）主题明确，中心突出。２）条理清
晰，层次分明。

３文理：１）概念、判断、推理要合乎逻辑。
２）语法、修辞、标点运用恰当，即符合语法。
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